Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0187/2022
Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2022.

Processo n°® 0027496-30.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Risedronato Sédico 150mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos da
Clinica da Familia Medalhista Olimpico Mauricio Silva, emitidos em 20 de janeiro de 2022 pelo
médico | |, atestando que a Autora apresenta artrite reumatoide e
osteoporose moderada a severa grave, apresentando diminui¢cdo de densidade Ossea, -2,8 na
coluna e -3,0 no fémur. Foi recomendado & Autora o medicamento Risedronato Sodico 150mg — 4
comprimidos ao més. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M81.0 -
Osteoporose pds-menopausica.

2. Também foi considerado o formulario médico da camara de resolucéo de litigios de
satde emitido pelo médico | | do hospital Ronaldo Gazolla em 16 de
dezembro de 2021, informando que a Autora apresenta llpus eritematoso sistémico e osteoporose
ha 6 anos, em tratamento com Hidroxicloroquina 400mg ao dia e Alendronato de sodio sem
apresenta melhora, sendo recomendada troca por Risedronato Soédico 150mg.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo sO fraturas, mas também dor cronica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e
aumento da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na
medida da densidade mineral éssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padrao abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5). A osteoporose é uma das principais
causas de morbidade e mortalidade em idosos?.

DO PLEITO

1. Risedronato Sédico (Risedross®) é um bisfosfonato piridinil que se liga a
hidroxiapatita do osso e inibe a reabsor¢do 6ssea mediada pelos osteoclastos. A renovagdo Gssea €
reduzida, enquanto a atividade osteoblastica e a mineralizacio 6ssea sdo preservadas. E destinado
ao tratamento da osteoporose em mulheres no periodo pds-menopausa com aumento no risco de
fraturas?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Sadde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica----o-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-atual.pdf>. Acesso
em: 08 fev. 2022.

2 Bula do medicamento Risedronato Sédico (Risedross®) por EMS SIA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351642220201711/?nomeProduto=risedross>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que 0 medicamento Risedronato Sodico 150mg esta indicado para o
tratamento da osteoporose — doenga que acomete a Autora.

2. O Risedronato Sodico 150mg ndo integra nenhuma lista oficial de insumos para
disponibilizacdo através do SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(FCDT) da Osteoporose!, conforme Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os
critérios de inclusdo do PCDT, os medicamentos Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina
200U (spray nasal). Ja o municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no &mbito da atengdo bésica,
0 Alendronato de Sédio 70mg, constante no PCDT supracitado.

4. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato, Risedronato e
similares) correspondem a 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengdo priméria de fraturas
em pacientes com osteoporose. Para pacientes com distdrbio da degluticdo, com intolerancia dos
tratamentos de primeira linha - Alendronato de Sadio -, a utilizacdo de Raloxifeno ou Calcitonina
deve ser considerada.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a Autora ndo_estad cadastrada no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados pelo PCDT da osteoporose.

6. Frente ao exposto e considerando que ndo houve relato de uso prévio ou
contraindicagdo ao uso dos medicamentos disponibilizados, citados no item 3 desta concluséo,
sugere-se_gue o _médico assistente avalie o Protocolo Clinico e considere o tratamento da
Autora sequndo as recomendacdes do Protocolo, com 0s medicamentos disponibilizados no
SUS, explicitando em caso negativo de troca, o porqué, de forma técnica e clinica.

7. Caso a médica assistente considere pertinente o uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF, a Autora podera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo
ao Polo Rio Farmes, situado na Rua Julio do Carmo, 585 - Cidade Nova, Rio de Janeiro, munida da
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico seré substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

8. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 18 e

I

19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de
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novos itens sem laudo que justifique a necessidade destes, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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